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Anktiva (nogapendekin alfa inbakicept)

Prezentare generala a Anktiva si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Anktiva si pentru ce se utilizeaza?

Anktiva este un medicament utilizat pentru tratarea adultilor cu cancer de vezica urinara non-muscular
invaziv (CVUNMI), un tip de cancer care afecteaza mucoasa vezicii urinare. Medicamentul este indicat
persoanelor cu cancer care nu s-a raspandit dincolo de mucoasa interioard a vezicii urinare (numit
carcinom in situ).

Anktiva se utilizeaza Tmpreuna cu bacilul Calmette-Guérin (BCG), un tratament standard impotriva
cancerului de vezica urinara care stimuleaza sistemul imunitar, cdnd cancerul nu a raspuns la
tratamentul cu BCG in monoterapie.

Medicamentul contine substanta activd nogapendekin alfa inbakicept.
Cum se utilizeaza Anktiva?

Anktiva se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald. Se administreaza sub forma de lichid,
fmpreuna cu BCG, direct in vezica urinara, prin uretra, tubul prin care iese urina din corp.

Tratamentul incepe cu o faza de inductie in care Anktiva se administreaza o data pe saptamana timp
de 6 saptamani. Daca cancerul persista dupa 3 luni de la inceperea tratamentului, faza de inductie se
poate repeta.

Persoanele care nu mai au semne de cancer dupa inductie continud tratamentul cu Anktiva ca terapie
de intretinere, administrata o data pe saptamana timp de trei saptamani, in lunile 4, 7, 10, 13 si 19.
Dupa inductie, la persoanele cu tumori papilare (excrescente care incep in mucoasa vezicii urinare si
formeaza forme asemanatoare degetelor care se extind in cavitatea vezicii urinare) trebuie sa se
indeparteze aceste tumori prin operatie inainte de inceperea tratamentului de intretinere.

Medicii vor efectua periodic analize pentru a urmari evolutia bolii la pacienti. Persoanele care nu mai au
semne de cancer dupa aproximativ doi ani de tratament de inductie si de intretinere pot primi inca
9 doze de Anktiva, administrate pe durata unui an suplimentar.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Anktiva, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Anktiva?

Substanta activa din Anktiva, nogapendekin alfa inbakicept, este un tip de proteina care se leaga de
receptorii (tintele) de pe anumite celule imunitare, numiti receptori de interleukina-15, activand astfel
aceste celule pentru a tinti si distruge celulele canceroase.

Ce beneficii a prezentat Anktiva pe parcursul studiilor?

Anktiva a fost investigat intr-un studiu principal la care au participat 100 de adulti cu CVUNMI care nu
raspundea la BCG. Toti pacientii au primit Anktiva impreuna cu BCG, cu administrare in vezica urinara
o data pe saptamana timp de 6 saptamani. Studiul nu a comparat Anktiva cu alt tratament sau cu
placebo (un preparat inactiv). Dupa trei luni de la inceperea tratamentului cu Anktiva si BCG, semnele
de cancer disparusera la 71 % din pacienti, iar acest raspuns a durat, in medie, aproximativ 27 de luni.

Care sunt riscurile asociate cu Anktiva?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Anktiva, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Anktiva (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt disurie (urinare dureroasa), hematurie (sange in urind), polakiurie (urinare anormal de
frecventd), infectii ale cdilor urinare (infectii ale structurilor care transporta urina), mictiune imperioasa
(nevoia brusca si puternicad de a urina), oboseala, frisoane, dureri de muschi si de oase si febra.

Unele reactii adverse pot fi grave. Cele mai frecvente (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt
infectii ale cailor urinare, bacteriemie (bacterii in sdnge) si hematurie.

De ce a fost autorizat Anktiva in UE?

La momentul autorizarii nu existau tratamente autorizate pentru CVUNMI care nu raspundea la BCG.
Principala optiune de tratament era operatia de indepartare a vezicii urinare, care nu este adecvata
pentru toti pacientii. Anktiva ofera o noua optiune de tratament pentru pacientii care nu doresc sau nu
pot fi operati. Medicamentul intarzie agravarea bolii la pacientii care nu pot fi operati si raspunde unei
nevoi nesatisfacute importante.

Rezultatele studiului principal, de mici dimensiuni, pe termen scurt, sugereaza ca Anktiva administrat
fmpreuna cu BCG poate aduce beneficii acestor pacienti. Siguranta medicamentului a fost considerata
acceptabild, avand in vedere gravitatea CVUNMI si lipsa de tratamente alternative la momentul
autorizarii. Cu toate acestea, profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa analizeze cu atentie riscul
potential de raspandire a bolii in muschiul vezicii urinare (muscular invaziva) sau in alte parti ale
corpului (metastazatd) cand se améana operatia.

Anktiva a primit autorizatie conditionata. Acest lucru inseamna ca medicamentul a fost autorizat pe
baza unor date mai putin cuprinzatoare decét cele solicitate in mod normal, pentru ca indeplineste o
necesitate medicala nesatisfacutda. Agentia Europeana pentru Medicamente considera ca beneficiile
disponibilitatii timpurii a medicamentului sunt mai mari decét riscurile asociate cu utilizarea acestuia, in
asteptarea de dovezi suplimentare.

Compania trebuie sa furnizeze date suplimentare despre Anktiva. Trebuie sa prezinte rezultatele pe
termen lung ale studiului principal in curs, precum si datele din alt studiu care compara Anktiva si BCG
cu BCG in monoterapie la pacientii care nu au primit BCG inainte. in fiecare an, agentia va analiza
informatiile nou aparute.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Anktiva?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Anktiva, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Anktiva sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Anktiva sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Anktiva

Mai multe informatii despre Anktiva se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/anktiva.
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